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Concluidi eolaiocha

Sainaithniodh sonrai sabhailteachta nua 6 thriail CONFIRM (Wong et al, 2021) sa nds imeachta
deireanach Treimhsilil measunaithe aonair um nuashonrd sabhailteachta (PSUSA)
(PSUSA/00002905/202104) le haghaidh tairgi iocshlainte ina bhfuil teirlipreisin a thug an PRAC i gcrich
i mi na Nollag 2021. Sa triail sin, in ainneoin éifeacht mhéadaithe suntasach ar aisiompu HRS cinedl 1
sa ghrupa teirlipreisine (an criochphointe éifeachtulachta priomhuil), ni raibh aon sochar marthanais le
feiceail ar 12 90 i gcomparaid leis an ngripa placebo. Faoi Ia 90, fuair 101 othar (51%) bas sa ghripa
terlipressin agus i 45 othar (45%) sa ghripa placebo. As na basanna a tuairisciodh laistigh de 90 13,
fuair 11% de na hothair sa ghripa teirlipreisine bas mar gheall ar neamhoird riospraide, i gcomparaid
le 2% de na hothair sa ghripa placebo. Ina theannta sin, bhi na miniciochtai teipe riospraide agus
géartheip riospraide nios airde sa ghrupa teirlipreisine na sa ghripa placebo (10% vs. 3% le haghaidh
teip riospraide agus 4% vs. 2% le haghaidh géartheip riospraide). Tugadh faoi deara freisin
éagothroime maidir le teagmhais dhiobhalacha thromchuliseacha seipsise/turrainge seipti (SAEnna)
(7% vs 0%).

Léiriodh in anailis post hoc ar thriail CONFIRM toradh nios measa sa ghruapa othar teirlipreisine i
gcomparaid leis an ngrupa othar placebo san fhoghripa othar a bhfuil leibhéal créitinin séirim bonnline
os cionn 5 mg/dL acu. D& bhri sin, bhi ga le himscridu breise a dhéanamh ar ghrapai othar agus ar
fhachtdiri riosca a bhaineann le riosca méadaithe teipe riospraide agus bais.

Moltar albaimin a thabhairt chun normovolaemia a spreagadh agus a choinneail coimhdeachtach le
tabhairt teirlipreisine in othair a bhfuil ciorrois orthu le géarghortt duain (AKI) tosaigh acu >1a, de réir
threoirline Chumann na hEorpa um Staidéar ar an Ae (EASL) chun othair a bhfuil ciorréis dichuitithe
orthu (EASL, 2018) a bhainistit. Usaideadh albaimin d& réir sin mar chéireail chaighdednach ctraim sa
triail CONFIRM sa da ghrupa othar staidéir. I bhfianaise thorthai na trialach CONFIRM, ta hipitéis
ardaithe go bhféadfadh an ard-mhiniciocht breathnaithe de mhifheidhmil riospraide a bheith mar
gheall ar idirghniomhaiocht chdgasdinimiceach féideartha idir albalbaimin agus teirlipreisin. Da bhri sin,
ba gha imscriddu breise a dhéanamh ar an gcothromaiocht idir riosca agus tairbhe a bhaineann le
husaid chomhcheangailte albaimine agus teirlipreisine.

Moltar san fhaisnéis faoi thairgi AE tabhairt bholais de theirlipreisin, agus baineadh Usaid as tabhairt
bhdlais freisin sa triail CONFIRM. Tugadh le fios i staidéar a rinne Cavallin et al. (2016) go bhfuil
insileadh leanunach teirlipreisine bainteach le proifil sabhailteachta nios fearr na tabhairt bhdlais, agus
mar sin seachnaitear tilchain ardphlasma de theirlipreisin agus, da bhri sin, laghdu féideartha ar
theagmhais dhiobhdalacha thromchuiseacha lena n-airitear ré-ualach toirte agus teip riospraide. Bhi ga
le tuilleadh imscrudaithe ar an bhfianaise chun a shoiléirit an bhféadfai an chothromaiocht idir riosca
agus tairbhe de theirlipreisin sa tasc HRS a fheabhsu tri nuashonrd a dhéanamh ar an bposeolaiocht
mholta.

I gcomhthéacs an PSUSA thuas, mheas an PRAC go bhfuil ga le hathbhreithnid criochnuil sa nés
imeachta iomchui chun measunu a dhéanamh ar an gcothromaiocht idir riosca agus tairbhe de
theirlipreisin in HRS.

An 22 Nollaig 2021, i bhfianaise na n-abhar imni thuas, spreag Gniomhaireacht Leigheasra na
Danmhairge atreoru faoi Airteagal 31 de Threoir 2001/83/CE mar thoradh ar shonrai faireachais cdgas,
agus d’iarr sé ar an PRAC measunu a dhéanamh ar thionchar na n-abhar imni thuas ar chothromaiocht
idir riosca agus tairbhe na dtairgi miochaine ina bhfuil teirlipreisin agus moladh a eisitint maidir le cibé
ar cheart na hddaruithe margaiochta iomchui a chothabhail, a athru, a chur ar fionrai n6é a chulghairm.
Bhi raon feidhme an ndis imeachta sin teoranta do thasc HRS de chineal 1.

Ghlac an PRAC moladh an 29 Mean Fémhair 2022, rud a mheas an CMDh ina dhiaidh sin, de réir
Airteagal 107k de Threoir 2001/83/CE.



Achoimre fhoriomlan ar an meastoéireacht eolaioch leis an CHMP

Meastar go bhfuil an tairbhe teirlipreisine i gcéireail HRS de chinedl 1 bunaithe ar fhianaise ¢ thrialacha
clinicitla agus 6 mheitea-anailis a léirionn éifeacht chomhsheasmhach teirlipreisine ar aisiompu HRS de
chineal 1, i gcomparaid le placebo agus midodrine/octreotide. Thacaigh na sonrai nua 6 thriail
CONFIRM le héifeachtulacht sheanbhunaithe theirlipreisine i gcdiredil HRS de chineal 1 maidir le toradh
aisiompaithe HRS de chinedl 1. Ina theannta sin, sainaithniodh meitea-anailisi eile agus tuairisciodh
torthai éifeachtdlachta comhchosula i bhfabhar teirlipreisine. Mar sin féin, léirigh sonrai
comhthiomsaithe 6 staidéir Mallinckrodt (OT-0401, REVERSE agus CONFIRM) nach raibh aon difriochtai
staidrimh i marthanas idir teirlipreisin agus placebo ag pointe ama ar bith go dti 90 1a. D4 réir sin,
maidir leis an meitea-anailis aonair ina bhfuil CONFIRM san aireamh, ni bhfuarthas aon difriocht i
marthanas idir teirlipreisin agus placebo. Mheas an PRAC gur abhar imni é an toradh seo toisc gurb é
an toradh is dbhartha d’othair HRS de chinedl 1 fad a chur leis an deis chun trasphlandu ae a
dhéanambh tri mharthanas a mhéadu. Mar sin féin, ta leibhéal airithe éiginnteachta ann maidir leis an
toradh marthanais, toisc go bhfuil difriocht idir na torthai i measc na fianaise (trialacha agus meitea-
anailis) a ndearnadh athbhreithnit uirthi, mar gheall ar ilchinedlacht na staidéar agus ag brath ar na
critéir roghnuchain shonracha a chuirtear i bhfeidhm sna meitea-anailisi. Léirionn cuid de na trialacha
rialaithe randamaithe (RCTanna) is IU a rinneadh tairbhe marthanais neamhshuntasach ata fabhrach
do theirlipreisin, cé nach léiritear a leithéid sna RCTanna is md. D& bhri sin, nuair a dhéantar iad a
chomhcheangal agus a uall de réir méideanna staidéir, is cosuil go n-imionn an tairbhe marthanais.

Nuair a bhi measunu & dhéanamh ar na fachtéiri riosca maidir le freagairt laghdaithe né gan freagairt
ar bith ar chaireail le teirlipreisin, breathnaiodh gur thainig laghdu ar éifeacht chomhréireach
teirlipreisine ar aisiompu HRS nuair a Usaidtear i chun coir leighis a chur ar othair a bhfuil sCr bonnline
os cionn 5 mg/dl acu. Thairis sin, sna sonrai comhthiomsaithe 6 na staidéir OT-0401, REVERSE,
CONFIRM, bhi riosca méadaithe bais faoi dhé ag othair a bhfuil sCr bonnline os cionn 5 mg/dl acu i
gcomparaid le placebo tar éis 14 1a. I ndearbhthomhais, is difriocht 27.2% é i mbasmhaireacht ata
fabhrach do chéiredil placebo agus, da bhri sin, nior thairbhigh othair a bhfuil ardmhifheidhmiu
duanach orthu le leibhéil créitinin os cionn 5 mg/dl| sa staidéar 6 chéiredil le teirlipreisin. Phléigh an
PRAC cumas prognoiseach na tairsi (sCr os cionn 5 mg/dl) chun toradh neamhfhabhrach a thuar don
othar aonair agus mheas sé go bhfuil othair a bhfuil HRS de chineal 1 acu a céiredladh le teirlipreisin
casta, agus is ddichi go mbeidh a bprognois ag brath ar go leor fachtoéiri prognoiseacha tabhachtacha
eile, lena n-airitear e.g. aois, cuis ciorrdise (e.g. alcdlach n6 neamhalcdlach), agus comhghalrachtai.
Mar an gcéanna, 6n anailis iar-hoc ar an triail CONFIRM ag Wong et al (2022), breathnaiodh
éifeachtulacht laghdaithe agus basmhaireacht mhéadaithe in othair a bhfuil galar ae an-aibithe orthu a
shainmhinitear mar ghrad 3 ACLF. Thug an PRAC da aire gur anailisi iar-hoc iad sin ar ga iad a
Iéirmhinid go ciramach. Ina theannta sin, tugadh faoi deara gur cheart na cinnti coireala do chasanna
aonair HRS de chineal 1 a fhagail faoi rogha an chliniceora, toisc go bhfuil coéiredil & cur ar na hothair
sin de réir a gcuinsi aonair in ardsuiomh saineolach. Thacaigh na saineolaithe a ndeachaigh an PRAC i
gcomhairle leo le linn an ndis imeachta sin. I gcomhréir leis na barulacha agus leis an bplé, bhi an
PRAC den tuairim go n-ardaionn na sonrai a athbhreithniodh abhair imni maidir leis an tairbhe agus an
riosca a bhaineann le coireail le teirlipreisin i ngripai sonracha othar agus, da bhri sin, mheas an PRAC
gur cheart raiteas rabhaidh chun céireail le teirlipreisin a sheachaint in othair a bhfuil leibhéil sCr
bonnline os cionn 5 mg/dl agus/n6 grad 3 ACLF acu a chur chun feidhme san fhaisnéis faoin tairge
(SmPC 4.2 agus 4.4 agus na codanna PL faoi seach).

Léirigh na sonrai sabhailteachta a ndearnadh measunu orthu go raibh basmhaireacht suas go dti La 90
nios mo sa ghrupa othar teirlipreisine gcomparaid leis an ngripa othar placebo sa triail CONFIRM.
Tuairisciodh AEnna marfacha a bhaineann le teip riospraide, seipsis agus turraing sheipteach i



gcéatadan nios airde abhar sa ghrupa othar teirlipreisine sa staidéar CONFIRM; léirigh anailisi ar
shonrai an staidéir chomhthiomsaithe torthai comhchosula. Ba iad na AEnna riospraide is coitianta a
tuairisciodh sa ghrupa othar teirlipreisine na teip riospraide, dispnia, éidéime scamhdgach agus
bruchtadh pleorach agus tuairisciodh na teagmhais sin ag miniciocht nios airde sa ghrapa othar
teirlipreisine na sa ghripa othar placebo. Bunaithe ar na sonrai comhthiomsaithe 6 na 3 thriail a
ndearnadh athbhreithnid orthu, thug an PRAC faoi deara go raibh miniciocht na teipe riospraide agus
AEnna gaolmhara sa ghrupa othar teirlipreisine i bhfad nios airde nd an mhiniciocht mheasta de réir
cuid 4.8 den SmPC reatha, ait a bhfuil, mar shampla, teip riospraide liostaithe faoi lathair le miniciocht
neamhchoitianta. Da bhri sin, mheas an PRAC gur cheart miniciochtai na bhfrithghniomhartha
diobhalacha ‘teip riospraide’, ‘éidéime scamhdgach’, ‘anacair riospraide’, ‘dispnia’ a nuashonrud san
fhaisnéis faoin tairge. Pléadh faireachan ar tharli na bhfrithghniomhartha sin. D’aontaigh na
saineolaithe go bhfuil ga le rabhadh maidir le faireachan a dhéanamh ar ré-ualach sreabhain i
gcomhréir le prétacail na larionad céiredla, lena n-oirilnaitear coireail le halbaimin agus fualbhrostaigh
da réir sin, cé nach bhféadfai aon phrétacal na uirlis ata sainithe go soiléir a shainaithint. Ba cheart go
n-aireofai san fhaisnéis faoin tairge foclaiocht chun oideasoéiri agus othair a threord maidir leis na
riachtanais a bhaineann le faireachan rialta a dhéanamh le linn coiredla (bru fola, rata croi, saithiu
ocsaigine, leibhéil séirim séidiam agus potaisiam, chomh maith le cothromaiocht sreabhain) agus an
curam ar leith is ga chun othair a bhfuil galar cardashoithioch né scamhdgach acu a bhainistiu. Ina
theannta sin, ba cheart treoracha a chur leis maidir le gan tus a chur le cdireail le teirlipreisin in othair
a bhfuil deacrachtai analaithe nua acu né a bhfuil galar riospraide acu ata ag dul in olcas, agus chun
deireadh a chur leis an gcdiredil ma ta na siomptdim teipe riospraide dian né mura leigheastar iad
(SmPC 4.4 agus na codanna PL faoi seach).

Rinneadh measunu freisin ar fhachtdiri riosca maidir le forbairt teagmhas riospraide. De réir anailis
fhoghrupa post hoc ar thriail CONFIRM, bhi an difriocht riosca is airde i ndail le teip riospraide agus
SAEnna a bhaineann le rd-uall sreabhain a fhorbairt nuair a choireailtear iad le teirlipreisin i
gcomparaid le placebo ag an ngrupa othar a bhfuil laghdd mér ar fheidhm ae acu, go hairithe othair a
bhfuil grad 3 ACLF agus scor MELD > 39 acu. Nil an mheicniocht idir feidhm ae laghdaithe go mor
agus iogaireacht mhéadaithe do neamhoird riospraide spreagtha ag teirlipreisin soiléir faoi lathair, agus
d’fhéadfadh an gaol a bheith measctha le fachtdiri eile. Thug an PRAC da aire gur anailis post hoc iad
sin is ga a léirmhinil go ciramach. Sa bhreis air sin, agus ar an gcaoi chéanna leis na concluidi maidir
le tairbhe laghdaithe sna foghripai othar sin, tugadh faoi deara gur cheart na cinnti céireala do
chasanna aonair HRS de chineal 1 a fhagail faoi rogha an chliniceora, 6s rud é go bhfuil coireadil & cur ar
na hothair sin de réir a gcuinsi aonair in ardsuiomh saineolach. Thacaigh na saineolaithe a ndeachaigh
an PRAC i gcomhairle leo le linn an nodis imeachta sin. I gcomhréir leis na barulacha agus leis an bplé,
bhi an PRAC den tuairim go n-ardaionn na sonrai a athbhreithniodh abhair imni maidir leis an riosca a
bhaineann le cdireail le teirlipreisin i ngrupai sonracha d’othair HRS de chinedl 1 agus, da bhri sin,
thangthas ar an gconcliid go bhfuil luach ann maidir le rabhadh a chur san aireamh san fhaisnéis faoin
tairge maidir leis an mbaint idir grad 3 ACLF agus/nd scér MELD = 39 agus forbairt de theip riospraide
agus, da bhri sin, méadu ar bhasmhaireacht (SmPC 4.4 agus na ranna PL faoi seach).

Pléadh freisin rol modhnaithe albaimine sa ghaol idir teirlipreisin agus teip riospraide. Glactar leis go
bhfuil othair a bhfuil ardleibhéil albaimine séirim acu i mbaol nios airde maidir le teip riospraide nuair a
chéireadiltear iad le teirlipreisin. Sa triail CONFIRM, baineadh Usaid as réamh-albaimin i ndaileoga nios
mo na an méid atd molta sna treoirlinte EASL agus mar a thuairiscigh na saineolaithe a ndeachthas i
gcomhairle leo san athbhreithnil, agus b'fhéidir gur chuir sé sin leis na torthai sabhailteachta thuas.
Chinn an PRAC, i bhfianaise na ndifriochtai sa chleachtas a thuairiscitear idir SAM agus AE, agus 6s rud
€ go bhfuil albaimin mar chuid den chaighdean clraim, agus go mbraitheann éifeachtacht teirlipreisine
ar insileadh albaimine, nach meastar go bhfuil ga le haon bheart maidir le hisaid choimhdeachtach
albaimine. Ta sé abhartha, afach, faisnéis faoin tairge maidir le tairgi teirlipreisine a neartd chun
rabhadh a mholadh nuair a thugtar teirlipreisin in éineacht le halbaimin dhaonna agus machnamh a
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dhéanamh ar laghdu na daileoige albaimine daonna i gcas comharthai né siomptém de theip riospraide
no de rd-uald sreabhain (SmPC 4.4 agus an chuid/na codanna PL faoi seach).

Bunaithe ar éagothroime casanna sheipsis/thurraing sheipteach idir an grdpa othar teirlipreisine agus
an gruapa othar placebo i ngach ceann de na 3 thriail, i bhfianaise go bhfuil an difriocht riosca (RD) de
7% (95% CI = 3.5, 10.5) i dtriail CONFIRM suntasach ¢ thaobh staidrimh de agus gur teagmhas
tromchuiseach é seipsis/turraing sheipteach agus gur castacht mharfach fhéideartha é do na hothair
sin (fuair 60% de na hothair a raibh seipsis orthu i dtriail CONFIRM bas mar gheall ar an teagmhas),
mheas an PRAC go raibh seipsis/turraing sheipteach ina riosca aitheanta tabhachtach maidir le
teirlipreisine ar cheart a chur leis an bhfaisnéis faoin tairge mar fhrithghniomh diobhalach liostaithe
mar aon le rabhadh a thabhairt d’oideasoiri agus d’othair maidir leis na teagmbhais sin. Ina theannta
sin, ba cheart go n-aireofai san fhaisnéis faoin tairge treoracha maidir le faireachan laethuil a
dhéanamh ar aon siomptém a thugann ionfhabhtu le fios (SmPC 4.4 agus 4.8 agus na codanna PL faoi
seach).

Breithniodh an fhianaise maidir leis an modh malartach tabhartha tri insileadh leantnach infhéitheach
(IV). Chuir na MAHanna faisnéis ar fail 6 roinnt staidéar?! a foilsiodh sa litriocht a imscrudaionn an
éifeacht d’insileadh IV leanunach teirlipreisine in HRS de chineadl 1 i suiomhanna éagsula. Thug an
PRAC da aire go bhfuil na sonrai maidir le sabhailteacht agus éifeachtulacht d’insileadh leaninach
teoranta, go hairithe i staidéir ina ndéantar comparaid idir insileadh leantinach agus instealladh bélais.
Mar sin féin, bunaithe ar na staidéir athbhreithnithe én litriocht, agus go sonrach én staidéar is mo a
sainaithniodh (Cavallin, 2016), léirionn insileadh leaninach infhéitheach teirlipreisine freagairt ar
chéireadil atd inchomparaide leis an mbdlas infhéitheach de theirlipreisin agus ratai nios isle de
theagmhais dhiobhalacha. Le linn staidéar clinicitil, ba é an daileog tosaigh 2 mg/la. Sa chas nach
raibh aon fhreagairt ar chéiredil ann, d'fhéadfai an daileog a mhéadu suas go dti uasmhéid 12 mg/Ia.
Leis na daileoga seo, bhi rata na dteagmhas diobhalach a bhaineann le cdireail iseal fés. Ina theannta
sin, bhi titichan foriomlan teirlipreisine san fhuil nios isle tar éis an insilte infhéithigh i gcomparaid leis
an mbdlas. Thug an PRAC da aire gur cuireadh insileadh leantUnach sna treoirlinte maidir le céireail
chlinicidil (EASL, 2018) agus sa chleachtas clinicitil mar thoradh ar thorthai dearfacha na staidéar. Go
tabhachtach, tacaionn an taithi chlinicitil arna tuairiscit ag AHEG leis na torthai sin freisin. Thug
saineolaithe AHEG le fios go dtacaionn a dtaithi chliniciuil leis na moltai reatha maidir le hinsileadh
leanunach 1V i dtreoirlinte cdiredla clinicitla (EASL 2018), chomh maith leis an da nuashonri naisiinta
SmPC ata ann cheana maidir le hinsileadh leantinach mar mhalairt ar insileadh bdlais a rinneadh
cheana san Iodail agus san Ostair.

Ar an iomlan, in ainneoin na dteorainneacha ar an bhfianaise mar ata leagtha amach, mheas an PRAC
go gcuireann insileadh leanunach 1V teirlipreisine feabhas ar an bproifil sabhailteachta fhoriomlan a
mhéid atad suntasach go cliniciuil, cé nach meastar go ndéantar difear don éifeachtulacht; d’fhéadfadh
an daileog laethuil nios isle de theirlipreisin, in éineacht le tiichan plasma nios cobhsai a bhaineann le
insileadh leanunach, feabhas a chur ar an bpréifil sabhailteachta agus ratai freagartha comhchostula a
bhaint amach ag an am céanna. Mheas an PRAC go bhféadfai an laghdu a breathnaiodh ar AEnna diana
foriomlana a bhaineann le cdiredil (mar a réamhshainigh Cavallin, 2016) maidir le hinsileadh leandnach
a eachtarshui go sonrach chuig SAEnna de neamhoird riospraide agus seipsis lena mbaineann san
athbhreithnil sabhailteachta. Mar sin féin, ta éiginnteacht ann fés maidir le cibé acu an féidir leis an
modh tabhartha seo an baol de theip riospraide agus de sheipsis a laghdu i gcomparaid le hinstealladh
bodlais. I bhfianaise na sonrai a ndearnadh measunu orthu, ta an PRAC den tuairim gur cheart an
fhaisnéis faoin tairge a nuashonrd chun insileadh leaninach a mholadh mar mhalairt ar thabhairt
bholais. Ina theannta sin, ta ga le moltai soiléire daileoige i gcuid 4.2 den SmPC chun earraidi cdgais a
sheachaint.

1 Halimi, 2002; Angeli, 2006; Angeli, 2008; Gerbes, 2009; Cavallin, 2015; Cavallin, 2016; Arora, 2020; Kulkarni, 2022.
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Comhaontaiodh freisin cumarsaid dhireach ghairmitil i réimse an chdraim sldinte, mar aon le plean
cumarsaide, chun gairmithe clraim slainte abhartha a chur ar an eolas faoi na moltai nua agus faoi na
bearta ioslaghdaithe riosca a comhaontaiodh mar a thuairiscitear thuas.

I bhfianaise an mhéid thuas, measann an Coiste go bhfuil an chothromaiocht idir tairbhe agus riosca a
bhaineann le tairgi iocshlainte ina bhfuil teirlipreisin até léirithe chun coiredil a dhéanamh ar HRS de
chinedl 1 fabhrach fés, faoi réir na leasuithe comhaontaithe ar an bhfaisnéis faoin tairge.

Na forais ata le moladh 6n PRAC

De bharr an mhéid seo a leanas,

Rinne an Coiste um Measunu Rioscai Faireachais Cégas (PRAC) breithnil ar an nés imeachta
faoi Airteagal 31 de Threoir 2001/83/CE mar thoradh ar mheastdireacht ar shonrai a bhaineann
le faireachas cégas le haghaidh tairgi iocshldinte ina bhfuil teirlipreisin a léiritear sa chdireail a
dhéantar ar HRS de chineal 1.

Bhreithnigh an PRAC iomldine na sonrai, lena n-airitear na sonrai clinicitla ¢ thriail CONFIRM,
na sonrai comhthiomsaithe do 3 thriail (OT-0401, REVERSE, CONFIRM), agus na sonrai a chuir
an MAH/na MAHanna isteach i scribhinn. Bhreithnigh an PRAC freisin ar thoradh an
chombhairlitchain le sainghridpa ad hoc.

Bhain an PRAC de thatal as, bunaithe ar na sonrai éifeachtulachta ata ar fail (lena n-airitear
sonrai a cuireadh ar fail 6 rinneadh an t-Udarl margaiochta tosaigh), nach n-ardaionn an

fhianaise amhras tromchuiseach maidir leis an éifeachtulacht sheanbhunaithe maidir leis an
toradh ar aisiompu HRS de chineal 1, cé go bhfuil an tairbhe marthanais neamhchinnte fés.

Bhain an PRAC de thatal as freisin go mbaineann riosca méadaithe de theip riospraide agus
riosca de sheipsis/turraing sheipteach leis an Usaid a bhaintear as tairgi iocshlainte ina bhfuil
teirlipreisin chun HRS de chineal 1 a chéiredil. Thug an PRAC da aire an éifeacht bhreiseain
fhéideartha i ndail le hdsaid choimhdeachtach albaimine agus teirlipreisine, 6s rud é go
mbaineann albaimin féin le riosca de ré-ualu toirte agus de theip riospraide, agus Usaideadh
daileoga albaimine nios airde ar an iomlan in CONFIRM i gcomparaid le treoirlinte clinicitla AE.

Mhol an PRAC gur cheart an fhaisnéis faoin tairge a nuashonrd chun an t-eolas clinicidil atd ann
faoi lathair maidir le sabhailteacht teirlipreisine a chur san direamh nuair a Usaidtear é i
gcoiredil HRS de chineal 1, le rabhaidh agus réamhchuraimi maidir le teip riospraide agus
seipsis/turraing sheipteach. Mhol an PRAC freisin gur cheart rabhadh a chur san direamh san
fhaisnéis faoin tairge maidir le halbaimin a Usaid go ciramach nuair a thugtar é in éineacht le
teirlipreisin.

Bhi an PRAC den tuairim go n-ardaionn na sonrai a athbhreithniodh abhair imni maidir leis an
tairbhe agus an riosca a bhaineann le coireadil le teirlipreisin i ngripai sonracha othar, eadhon
othair a bhfuil ardmhifheidhm duénach orthu (arna sainmhinid le sCR bonnline os cionn
442umol/l (5.0 mg/dl)) agus galar dian ae (arna sainmhinid mar ghrad 3 ACLF agus/né scor
MELD = 39), és rud é go mbaineann Usaid teirlipreisine sna grupai othar sin le riosca
méadaithe basmhaireachta, éifeachtulacht laghdaithe agus riosca méadaithe teagmhas
diobhalach, lena n-airitear teip riospraide (go sonrach d’othair a bhfuil grad 3 ACLF 3 agus/nd
scor MELD = 39 acu). Da bhri sin, bhain an PRAC de thatal as gur cheart an fhaisnéis faoin
tairge a nuashonrd chun a Iéirid gur cheart Usaid teirlipreisine a sheachaint i gcéiredil HRS de
chinedl 1 in othair a bhfuil sCR bonnline os cionn 442umol/l (5.0 mg/dl) n6 grad 3 ACLF 3
agus/no scér MELD =39 acu, seachas sa chds go measann na gairmithe clraim slainte gur mé
na tairbhi a bhaineann le coéiredil le teirlipreisin na na rioscai san othar aonair.
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e Bhreithnigh an PRAC fianaise bhreise maidir le teirlipreisin a thabhairt tri insileadh IV
leandnach, mar mhalairt ar an modh tabhartha formheasta (instealladh bolais). Trid is trid, cé
gur thug an PRAC da aire go bhfuil an fhianaise ata ar fail teoranta, Iéirionn an fhaisnéis go
gcuireann insileadh leanunach feabhas ar phroifil sabhailteachta fhoriomlan theirlipreisine a
mhéid atad suntasach go clinicitil, agus nach gcailltear éifeachtdlacht. D& bhri sin, mar bheart
ioslaghdaithe riosca, mhol an PRAC insileadh leantinach IV a chur le faisnéis faoin tairge, mar
mhodh malartach tabhartha.

e Chomhaontaigh an PRAC freisin go scaipfi cumarsaid dhireach maidir le gairmithe cldraim
slainte, mar aon le plean cumarsaide, chun aird a tharraingt ar an bhfaisnéis nua agus ar na
rabhaidh a bhaineann leis na rioscai sainaitheanta a chuirtear leis an bhfaisnéis faoin tairge.

I bhfianaise an mhéid thuas, measann an Coiste go bhfuil an chothromaiocht idir tairbhe agus riosca a
bhaineann le tairgi iocshlainte ina bhfuil teirlipreisin a léiritear i gcoiredil HRS de chineal 1 fabhrach fds,
faoi réir na leasuithe ar an bhfaisnéis faoin tdirge a comhaontaiodh.

Mar thoradh air sin, molann an Coiste an t-athru ar théarmai na n-udaruithe margaiochta le haghaidh
tairgi iocshlainte ina bhfuil teirlipreisin a |éiritear sa chéiredil ar HRS de chineal 1.

Seasamh CMDh

Tar éis d6 athbhreithnill a dhéanamh ar an moladh én PRAC, aontaionn an CMDh le concluidi
foriomlana an PRAC agus leis na forais i ndail leis an moladh.

Concluid fhoriomlan

Measann CMDh, mar thoradh air sin, go bhfuil an chothromaiocht idir tairbhe agus riosca a bhaineann
le tairgi iocshlainte ina bhfuil teirlipreisin a Iéiritear i gcoiredil HRS de chineal 1 fabhrach fés, faoi réir
na leasuithe ar an bhfaisnéis faoin tairge a thuairiscitear thuas.

Dé bhri sin, molann CMDh an t-athrd ar théarmai na n-Udaruithe margaiochta le haghaidh tairgi
iocshlainte ina bhfuil teirlipreisin a léiritear i gcdiredil HRS de chinedl 1.
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